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学 位 論 文 内 容 の 要 冒
切除不能肺癌の標準化学療法はジェムシタビン単独療法の4週スケジュール (1000mg/m2を第
1,8,15日に投与,1コース4週間)であるが､殆どの症例はCompleteremission(CR)が得ら
れないため長期投与が必要になり､ しば しば副作用が問題 となる｡今回､3週スケジュール
(1000mg/m2を第 1,8日に投与,1コース.3週間)の毒性と効果を評価するため比較第Ⅱ相試験
を行った｡一次エンド･ポイントは 8週間の治療完遂率対象とした｡対象は病理学的に診断され
た切除不能進行肺癌｡2006年 1月から2008年 10月までの期間､計 90人が萱鐘された｡8週間
の治療完遂率は両群 とも53.3%(24/45)と同じであったが､4週スケジュールにおいて血小板減
少 (70000/mm3以下)の頻度が有意に多く(p=0.0088)､累積副作用発現率も高い傾向を示 した.
全治療期間のDoseintensityは同等で､奏効率 (14_2%:17.1% - 4過 '･3週スケジュール)､
os(206日 :250日)共に有意差を認めなかった｡3週スケジュールのより少ない毒性と遜色の
ない治療効果は､ジェムザールをキー ･ドラッグとした多剤併用療法での有用性を支持するもの
と考えられたが､一次エンド･ポイントで有意差を認めておらず､単独療法として日常臨尿に導
入するには更なる検討が必要と思われた｡
論 文 審 査 結 果 の 要 旨
本研究は､切除不能肺癌に標準的に4週投与スケジュールで使用されているジェム
シタビンの3週投与スケジュールの毒性と効果を検討した比較第ⅠⅠ相臨床試験の報告
である｡多施設共同で90症例を無作為に両群に振 り分けたところ､一次endpointの8
週間後の治療完遂率は両群間に有意差はみられなかったが､3週間投与群において血
小板減少の頻度や累積副作用の発現率が有意に低かった｡また､奏功率も有意差を認
めず､3週投与スケジュ-ルの少ない奉性と遜色ない治療効果が証明された｡
本研究の一次 endpointでは有意差は得られなかったが､低い副作用発現率をもとに
ジェムシタピンの多剤併用療法での有用性の可能性を示した点で､本研究は価値ある
業績であると認める｡
よって､本研究者は博士 (医学)の学位を得る資格があると認める｡
